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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Icopen?
Contiene icosapento de etilo, un acido graso omega-3
altamente purificado obtenido del aceite de pescado.

¢(En qué pacientes esta indicado el uso de
Icopen?

Icopen esté indicado:

Como complemento del tratamiento con estatinas
en la maxima dosis tolerada, para reducir el riesgo
de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular,
revascularizacion coronaria y angina inestable que
requiera hospitalizacién, en pacientes adultos con:
- niveles elevados de triglicéridos (> 150 mg/dl) y
enfermedad cardiovascular estabilizada o,

- niveles elevados de triglicéridos (> 150 mg/dl),
diabetes mellitus y dos o mas factores de riesgo de
enfermedad cardiovascular.

Como complemento de la dieta para reducir los niveles
de triglicéridos en pacientes adultos con hipertrigliceri-
demia grave (> 500 mg/dl).

¢En qué casos no debo tomar Icopen?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a icosapento de etilo o a cual-
quiera de los demas componentes del producto (ver “In-
formacion adicional”).

Este producto no debe administrarse en menores de
18 afios.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Presenta disnea, palpitaciones, sincope, mareo, mo-
lestias toracicas, cambio en la presién arterial o pulso
irregular.

- Es alérgico (hipersensible) al pescado o al marisco.

- Se encuentra bajo tratamiento con un anticoagulante
(medicamentos que impide que la sangre coagule), un
antiplaquetario (medicamentos que inhiben las plaque-
tas en la sangre) o tiene riesgo de hemorragia.

- Presenta problemas hepaticos.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, da-
do que el uso de Icopen no esta recomendado durante
el embarazo.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando, dado que el
uso de Icopen no esta recomendado durante la lactancia.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo todos aquellos de venta libre, vita-
minas o suplementos dietarios. Esto es importante da-

do que icosapento de etilo puede afectar la accion y
depuracion de otros medicamentos y/o éstos pueden
afectar la accién del producto. En especial informele si
esta bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:
anticoagulantes (como warfarina, rivaroxaban), antipla-
quetarios (como aspirina, clopidogrel), omeprazol, rosi-
glitazona, atorvastatina.

¢ Qué dosis debo tomar de Icopen y por cuanto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Durante el tratamiento con Icopen usted debe continuar
la dieta para bajar el colesterol y el ejercicio.

La dosis recomendada es de 4 g/dia administrados como:
- 4 capsulas blandas de Icopen 0,5, dos veces al dia
con las comidas; o

- 2 cépsulas blandas de Icopen 1, dos veces al dia con
las comidas.

¢Si padezco problemas de rinon o de higado, es ne-
cesario modificar la dosis de Icopen?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Icopen?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Como debo tomar Icopen?
Las capsulas se deben ingerir enteras, sin romperlas,
aplastarlas, disolverlas o masticarlas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tra-
tamiento con Icopen?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Icopen?

Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto co-
mo lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la si-
guiente toma, no ingiera mas que una dosis.



¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Icopen mayor
a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Icopen, consul-
te inmediatamente a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Icopen?

Como todos los medicamentos, Icopen puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas mas frecuentemente observa-
das con icosapento de etilo, fueron: dolor musculoes-
quelético, edema periférico, constipacion, gota, fibri-
lacion auricular, artralgia (dolor en las articulaciones) y
dolor orofaringeo.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Icopen?

Debe conservarlo en su envase original, a temperatura
ambiente no superior a 30°C y protegido de la humedad.
No utilice Icopen después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Icopen 0,5

Cada capsula blanda contiene:

Icosapento de etilo 500,0 mg.

Excipientes: gelatina, glicerina, agua purificada, triglicé-
ridos de cadena media, lecitina de soja, c.s.p. 1 cap-
sula blanda.

Icopen 1

Cada capsula blanda contiene:

Icosapento de etilo 1000,0 mg.

Excipientes: gelatina, glicerina, agua purificada, triglicé-
ridos de cadena media, lecitina de soja, c.s.p. 1 cap-
sula blanda.

Contenido del envase:
Icopen 0,5
Envase conteniendo 30 capsulas blandas.

Capsulas blandas ovales, trasltcidas, con color
ligeramente ambar

Icopen 1
Envase conteniendo 30 capsulas blandas.

Capsulas blandas oblongas, traslicidas, con
color ligeramente ambar.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones adver-
sas, interacciones con otros medicamentos, contraindi-
caciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra
consultar el prospecto de Icopen en la pdgina web de
Baliarda: www.baliarda.com.ar

Icopen esta sujeto a un Plan de Gestion de Riesgo
(PGR) aprobado por la ANMAT.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede lle-
nar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencién telefénica:

Q 41225818
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